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Igi : Saglik Bakanlig Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun 16.10.2019 tarihli,
164291 sayili yazis.

Igi'de kayitlt yazida AB ile aramizda tesis edilen Giimriik Birligi anlagmas1 kapsaminda ulusal tibbi cihaz
mevzuatinm, AB'nin meveut tibbi mevzuaty (93/42/AET, 90/3 85/AET, 98/79/AT) olan Tibbj Cihaz
Yénetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicut Disinda (In Vitro) Kullanilan
Tibbi Tan1 Cihazlar Yonetmeligi'yle uyumlastirildig: ve bu dogrultuda uygulandig: belirtilmektedir.

Yazida ilaveten, tibbi cihaz alanmindaki gelismeler 1s1ginda ad1 gegen mevzuatin tadil edilme ihtiyacinin
dogdugu, bu baglamda mevcut mevzuatin yerine gegmek {izere; (AB) 2017/745 sayili Tibbi Cihaz Tiziigii
ve (AB) 2017/746 sayih In Vitro Tibbi Tam1 Cihazlan Tuzigi'nin 05/05/2018 tarihinde AB Resmi
Gazetesi'nde yayimlandig1 bildirilmistir. Sirastyla 26/05/2020 ve 26/05/2022 tarihleri itibariyle uygulamaya
gececek olan ilgili tiiziiklerin ulusal mevzuat olarak yayimlanmas; i¢in gerekli uyum calismalari Saglik
Bakanlig: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yuriitiilmektedir.

expert-panels~medical-devices-and-vitro-diagnostic—medical-devicesﬁen adresinde yayimlamigtir.
Vatandaslarimiz da ilgili gérev igin 10/11/2019 tarihine kadar bagvuru yapabilecektir.

S6z konusu ¢agri hakkinda ilgili tiyelerinizin bilgilendirilmesini rica ederim.
Saygilarimla,
e~conza

Mustafa SARACOZ
Genel Sekreter

25(-10- 2019

Bu belge, 5070 sayih Elektronik Imza Kanununa gore Giivenli Elektronik Imza ile imzalanmistir.
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